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Zusammenfassung des Prolaris Testergebnisses

Dieser Patient hat einen Combined Clinical Risk Score (CCR) von 0,2. Basierend auf dem assoziierten
krankheitsspezifischen 10-Jahres-Mortalitatsrisiko (Disease Specific Mortality, DSM) von 2,0% bei
konservativer Behandlung sollte dieser Patient als ein Kandidat fiir die Aktive Uberwachung in Betracht
gezogen werden.

Unimodale Therapie

Der Schwellenwert fiir die Aktive Uberwachung wurde anhand einer Kohorte von konservativ behandelten
Ménnern (n = 585) validiert. Manner mit einem Score oberhalb des Schwellenwerts hatten signifikant
unterschiedliche Risikoprofile im Vergleich zu Mannern, deren Score auf Héhe oder unterhalb des
Schwellenwerts lag. Bei Mannern mit einem Score in Hohe oder unterhalb des Schwellenwerts wurden
innerhalb von 10 Jahren nach der Diagnose keine durch Prostatakarzinom bedingten Todesfalle
dokumentiert.*
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Risikobewertung des Patienten - Zwei Therapieszenarien

Prolaris Score und klinische Variablen werden kombiniert zu einem klinisch validierten, gewichteten

Algorithmus.
Risiko bei Aktiver Uberwachungt

Das auf das Prostatakarzinom bezogene,

krankheitsspezifische 10-Jahres-Mortalitatsrisiko (DSM)
dieses Patienten unter konservativer Behandlung betragt:

sO,IG% 1 :%

Aktive Behandlung

(95% ClI: 1,1-3,5%)

Schwellenwert fiir Aktive Uberwachung*: Patienten mit DSM-
Score in Hohe oder unterhalb dieses Schwellenwerts werden als
Kandidaten fiir die Aktive Uberwachung in Betracht gezogen.

Risiko bei definitiver Therapie*

Das 10-Jahres-Metastasierungsrisiko (Mets) dieses
Patienten unter definitiver Therapie betragt:

<0,1% 4% 8,8% 30%

Unimodale Therapie

(95% CI: 0,3-2,2%)

Multimodaler Schwellenwert**: Patienten mit einem Mets-Score
in Hohe oder unterhalb dieses Schwellenwerts werden als
Kandidaten fiir eine unimodale Therapie in Betracht gezogen.

Prolaris Molecular Score

2 3 Ein Mal} fur die Zellproliferation,
)

Klinischer Bereich
1,8-8,7

Combined Clinical Risk Score

Ein Mal} fur die Zellproliferation,
kombiniert mit klinisch-pathologischen
Faktoren.

Klinischer Bereich
-0,1-3,8

unabhangig von klinischen Merkmalen.

Unterschrift

Fur die Risikobewertung genutzte
Variablen

Molekularer Prolaris Score: 2,3
Alter des Patienten bei Biopsie: 65
PSA-Wert vor dieser Biopsie: 7,3 ng/mli
Klinisches T-Stadium: T2a
% positive Gewebeproben: 17%

Gleason-Score: 3+4=7 (Group 2 ISUP")

Risiko nach NCCNZ: Favorable intermediate

NCCN, National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
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Erganzende Informationen: Diagramm zur Risikostratifizierung

Dieser Patient hat ein krankheitsspezifisches 10-Jahres-Mortalitatsrisiko (Disease Specific Mortality,
DSM), das niedriger als der Median fiir seine NCCN-Risikogruppe? Favorable intermediate liegt.

High

Unfavorable
Intermediate

Favorable
Intermediate

NCCN-Risikogruppe

Low

1

Metastasierungsrisiko bei unimodaler Therapie (%)
5 88 20 50

‘ Medianes Risiko in der
NCCN-Risikogruppe

* Dieser

Patient
Schwellenwert fur Aktive
Uberwachung

...... Schwellenwert fiir
multimodale Therapie

I | | |
32 5 10 20 50 80

Krankheitsspezifisches Mortalitatsrisiko bei Aktiver Uberwachung (%)

2,0%

DSM

Das Diagramm zur Risikostratifizierung basiert hauptsachlich auf US-Patientendaten und der NCCN-

Risikoklassifikation.
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Beschreibung des Tests:

Der Prolaris® Prostate Cancer Prognostic Test-Kit nutzt die quantitative RT-PCR-Analyse zur Messung der RNA-Expressionsniveaus von 10 Zellzyklus-
Progressionsgenen und 6 Normalisierungsgenen, um einen Score fiir die Zellzyklus-Progression (den CCP-Score) aus einer FFPE-Biopsie zu bestimmen. Dieser
Score wird durch Addition von 4 Einheiten angepasst, um den Prolaris® Molecular Score fiir das Patientenergebnis zu erhalten. Der CCP-Score wird mit dem CAPRA-
Score des Patienten kombiniert und liefert so einen Combined Clinical Risk Score (CCR-Score). Dieser CCR-Score ist mit einem personalisierten
krankheitsspezifischen, auf das Prostatakarzinom bezogenen 10-Jahres-Mortalitatsrisiko (DSM) unter konservativer Behandlung und einem 10-Jahres-
Metastasierungsrisiko (Mets) bei definitiver Behandlung assoziiert.3"-1"12 Informationen (iber die Aquivalenzstudie kénnen der Gebrauchsanleitung zum Prolaris® Kit
entnommen werden.

* Validierung des Schwellenwerts fiir Aktive Uberwachung (Active Surveillance, AS): Die Verteilung der Prolaris Scores wurde an einer Trainingskohorte von
Patienten (n = 505) bestimmt, die basierend auf klinischen Parametern (Gleason-Score < 3+4, PSA < 10 ng/ml, < 25 % positive Biopsien und klinisches Stadium <
T2a) als fiir die Aktive Uberwachung infrage kommend (gemé&R Empfehlungen der NCCN-Leitlinie) angesehen werden konnten. Ein vorab festgelegter Combined
Clinical Risk Score wurde so gewahlt, dass 90 % der Manner in der Trainingskohorte niedrigere Score-Werte hatten. Zwei unabhangige Kohorten von konservativ
behandelten Mannern (n = 765) wurden evaluiert und es wurden keine fiir das Prostatakarzinom spezifischen Todesfalle unter den Patienten mit geringeren Score-
Werten registriert. Dieser vorab festgelegte klinische Risiko-Score (absoluter Wert 0,8) war in der kombinierten Kohorte mit einem Prostatakarzinom spezifischem 10-
Jahres-Mortalitatsrisiko von 3,2 % assoziiert.3-6

** Validierung des Schwellenwerts fiir multimodale Therapie: Der Combined Clinical Risk (CCR) Score und ein vorab festgelegter CCR-basierter Schwellenwert
wurden in zwei unabhangigen Studien an Mannern mit lokalisierter Erkrankung von intermedidrem oder hohem Risiko (gemaR NCCN-Leitlinie), die entweder eine uni-
oder eine multimodale Therapie mit bekanntem Ausgang erhalten hatten (n = 718" bzw. n = 7412), evaluiert. Eine multimodale Therapie war dabei definiert als
entweder Strahlentherapie oder Operation mit Androgendeprivation oder Operation mit adjuvanter Strahlentherapie. Eine unimodale Therapie bestand entweder aus
Operation oder Strahlentherapie. Die mediane Nachbeobachtungsdauer in den kombinierten Kohorten betrug ca. 5,3 Jahre. Ein vorab festgelegter Schwellenwert fiir
die multimodale Therapie wurde so gewahlt, dass die Anzahl der Manner, deren Score lber dem Schwellenwert liegen wirde, vergleichbar war mit der Anzahl
derjenigen, die nach der klinisch-pathologischen Risikostratifizierung gemaf NCCN als Hochrisiko-Patienten anzusehen waren. Der vorab festgelegte CCR-
Schwellenwert (absoluter Wert = 2,112) war bei den Mannern, die eine unimodale Therapie erhielten (n = 912, Teilgruppe der kombinierten Kohorten), mit einem 10-
Jahres-Metastasierungsrisiko von 8,8 % (95-%-KI: 5,3, 14,7) assoziiert.3'":1?

1 Patienten mit &hnlichen klinisch-pathologischen Merkmalen, definiert anhand ihres CAPRA-Scores, haben nach der Risikostratifizierung der NCCN-Leitlinie a priori
dasselbe auf das Prostatakarzinom bezogene 10-Jahres-Mortalitétsrisiko. Durch Hinzunahme des Prolaris® Scores wird dieses Risiko weiter differenziert.>-%

I Patienten, die sich einer definitiven Therapie, definiert als radikale Prostatektomie oder primare Strahlentherapie mit oder ohne Androgendeprivationstherapie,
unterziehen, und die ahnliche klinisch-pathologische Merkmale, definiert anhand ihres CAPRA-Scores, aufweisen, haben d Ibe A-priori-10-Jahres-Risiko fiir die
Entwicklung eines biochemischen Rezidivs bzw. einer Metastasierung gemaf Risikostratifizierung der NCCN-Leitlinie. Durch Hinzunahme des Prolaris® Scores wird
dieses Risiko weiter differenziert.38-10

Kontaktieren Sie bitte den Eurobio Scientific Professional Support unter kitsupport@eurobio-scientific.de, wenn Sie Fragen in Bezug auf dieses Ergebnis

haben.
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